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PROCEDE ET DISPOSITIF DE COMMANDE DU GONFLEMENT D'UNE EJWELOPPE PROTHETIQUE 



La presente invention est relative au domaine technique des protheses du corps 
5 humain et elle vise, plus particulierement, celles qui possedent, en tant qu'organes 
actifs, un ou plusieurs elements a deformation reversible. 

L' invention concerne, plus specifiquement, les protheses du type comportant 
une enveloppe gonflable et deformable elastiquement et qui ont pour fonction de se 
substituer a un organe humain defaillant ou encore de venir modifier de facon 
10 reversible une fonctionnalite d'un organe humain qui n'est pas, en tant que tel, atteint 
dans son integralite et sa fonction, mais dont il apparait indispensable, necessaire, 
utile, voire preferable d'alterer au moins temporairement les capacit6s fonctionnelles. 

Parmi les applications possibles, il convient de citer, a titres non limitatifs, les 
enveloppes prothetiques a fonction sphincterienne, les enveloppes proth6tiques a 
15 fonction penienne, ainsi que les enveloppes prothetiques a fonction d' implant 
gastrique destinies a delimiter, en partie superieure de l'estomac, une poche ou 
cavite a volume relativement restreint, communiquant avec le reste de la poche 
stomacale par un chenal ou un conduit calibr6 par l'intermediaire d'une enveloppe 
prothetique ou d'un implant gastrique. 
20 Les enveloppes mises en ceuvre aux fins ci-dessus pr6sentent la caracteristique 

d'etre constituees au moins pour partie d'une paroi deformable elastiquement qui 
peut etre gonflee ou degonflee a souhait par admission ou evacuation d'un fluide 
approprie, generalement liquide, plus specifiquement du type serum physiologique. 
La fonctionnalite de telles enveloppes prothetiques depend de la maitrise du 
25 contr61e ou de la commande du gonflement qui peut faire intervenir une n6cessit6 
pluri-quotidienne ou episodique selon les applications. 

Dans tous les cas cependant, il convient de pouvoir disposer de moyens 
techniques a meme d' assurer une telle fonction avec toutes les exigences qui s'y 
attachent, a savoir, la discretion, la facilite, la fiabilite et l'aisance, soit pour le sujet 
30 appareille, soit pour le praticien chargS de controler la fonctionnalite de l'enveloppe 
prothetique qu'il a implantee. 
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Si les solutions avancees par la technique anterieure prennent en compte un tel 
objectif general, il pent etre considere que les moyens techniques proposes ne sont 
pas de nature a respecter integralement les exigences rencontrees, ni a permettre une 
reelle, pratique, aisee et confortable implantation totale. Le besoin de resoudre ce 
5 probleme general se fait sentir en particulier pour des raisons de confort dans le 
cadre des enveloppes prothetiques a fonction sphinct6rienne ou penienne sans qu'il 
faille omettre l'exigence de security qu'il convient egalement de respecter dans le 
cadre d'implantation gastrique. En effet, en regie generate, une telle enveloppe 
prothdtique, adaptee autour de la poche stomacale, est reliee a un boitier pourvu 

10 d'une membrane auto-obturable qui pent etre transpercee par une aiguille de seringue 
ou analogue au moyen de laquelle une injection ou un prelevement de liquide peut 
etre effectu6 pour controler le developpement de Penveloppe charg6e d'induire un 
effet de striction de la poche stomacale. 

Le suivi des sujets implantes implique de proc6der periodiquement a des 

15 op6rations de contrSle pour apprecier au moins le bon rdglage de la striction induite 
en fonction des resultats qui sont vises pour hitter contre l'obesite alimentaire du 
sujet implant6. 

Pour cette raison, il est frequemment proc^de a une phase de contrSle qui 
intervient par application de rayons X selon une methode appropriee qui permet de 
20 d61ivrer au praticien une image reelle de la situation de l'implant pour decider d'une 
injection ou d'un prelevement a partir du boitier, en position sous-cutanee, en vue 
d'accroitre ou de diminuer la striction produite. 

Or, il s'avere que les praticiens se livrent a une telle activite avec une 
frequence beaucoup plus importante que celle d 'intervention a titre d'implantation et 
25 que, par suite, ils sont soumis a une irradiation correspondante par l'intermediaire 
des appareils de radiographic ou de radioscopie mis en service. 

Une telle exposition est certainement de nature a entrainer des consequences 
p6nalisantes pour la sante des praticiens qu'il conviendrait de pouvoir proteger au 
cours de l'exercice du controle d'implantation ou du reglage auquel ils doivent se 
30 livrer p6riodiquement. 

C'est justement l'objet de l'invention que de r^pondre a ces besoins multiples 
attaches a la fonctionnalite des enveloppes prothetiques implantables et gonflables. 
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Pour atteindre les objectifs ci-dessus, l'invention propose un procede qui est 
caracteris6 en ce qu'il consiste a 

- confiner dans vine poche qui est deformable une quantite de fluide liquide 
au moins egale a la contenance de l'enveloppe, 

5 - interposer entre ladite poche et l'enveloppe un clapet anti-retour a seuil 

de declenchement a l'ouverture commande, 

- transferer une quantite maximale de fluide liquide a partir de la poche 
pour gonfier l'enveloppe, 

- commander l'ouverture volontaire du clapet pour autoriser un reflux de 
10 fluide liquide admis afin de d6gonfler l'enveloppe jusqu'a lui faire 

atteindre le volume convenant a la fonction a assumer. 
L'invention a encore pour objet un dispositif de commande du gonflement 
d'une enveloppe prothetique implantable, un tel dispositif etant caracteris6 en ce que 

- la poche est raccordee a un boitier delimitant un circuit de transfert 
1 5 controle par l'obturateur et lui rn6me raccorde a l'enveloppe, 

- l'obturateur est constitue par un clapet anti-retour asservi en fermeture et 
a ouverture magndtiquement telecommandee. 

L'invention a certainement aussi pour objet une prothese implantable et 
gonflable mettant en oeuvre le dispositif ci-dessus. 
20 Diverses autres caracteristiques ressortent de la description faite ci-dessus en 

reference aux dessins annexes qui montrent, a titre d'exemple non limitatif, une 
forme de realisation de l'objet de l'invention. 

La fig. 1 est une vue schematique illustrant une forme de realisation d'une 
prothese selon l'invention dans le cadre de plusieurs applications particulieres. 
25 La fig. 2 est une elevation schematique illustrant plus precisement l'une des 

applications. 

La fig. 3 est une coupe-elevation prise selon la ligne Hl-in de la fig. 1 et 
montrant, a echelle differente, la structure du dispositif de commande. 

Les fig. 4 et 5 sont des coupes-elevations partielle illustrant, a plus grande 
30 echelle, des etats fonctionnels du dispositif. 

La fig. 1 montre une prothese gonflable la ou lb ou lc implantable et realisee 
sous la forme d'une enveloppe deformable elastiquement et gonflable. 
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Selon les applications envisagees, une telle enveloppe prothetique implantable 
peut presenter une conformation structurelle variable. 

A titre d'exemple, l'enveloppe prothetique la correspond a un implant 
gastrique tel qu'illustre par la fig. 2 et qui est destine a etre implante en position 
5 haute sous hiatale d'un estomac 2 de maniere a delimiter une poche gastrique 
artificielle 3 qui est en relation avec la poche gastrique inferieure 4 par 
rintermediaire d'un chenal de communication 5 dont la section de passage est 
controlee par l'implant gastrique la. 

Afin d'assumer la fonction deorite, l'enveloppe prothetique la comprend une 
10 ceinture 6 realisee en une matiere souple mais non deformable elastiquement qui 
peut 6tre avantageusement du type ouvert et posseder a ses parties terminales non 
representees des moyens de liaison amovibles pour faciliter l'implantation autour de 
l'estomac 2. 

La ceinture 6 est associee a une enveloppe annulaire 7 qui est r6alis6e en une 
15 matiere deformable elastiquement et qui occupe la surface peripherique interieure de 
la ceinture 6 de maniere que le r6glage de son gonflement vienne modifier la section 
de passage 8 qui est responsable de la striction du chenal de communication 5. 

L'exemple en relation avec l'enveloppe prothetique la n'est donne qu'a titre 
illustratif, etant entendu que des structures differentes et adapt6es a des 
20 fonctionnalites autres pouvant etre envisagees sont prises en compte. 

A titre d'exemple, l'enveloppe prothetique lb correspond a une application 
sphincterienne c'est-a-dire a une substitution d'un sphincter naturel defaillant par une 
enveloppe telle que lb dont le contrSle du gonflement permet d'ouvrir ou de fermer 
le sphincter naturel en fonction des exigences a respecter. 
25 Un autre exemple est illustre par l'enveloppe prothetique lc qui est realis6e 

sous la forme d'un ballonnet gonflable, allonge, destine a assumer une fonction 
Erectile, par exemple en substitution d'un organe naturel defaillant. 

Afin d'assurer la fonction recherchee, la prothese comprend un dispositif 10 de 
commande et de controle du gonflement de l'enveloppe 1. 
30 Le dispositif 10 est destine a offrir aux sujets implantes ou aux praticiens la 

possibilite de contr61er le gonflement de l'enveloppe prothetique et, a cet effet, il 
comprend 1' ensemble des moyens suivants destines a etre eux aussi implantes 
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generalement en couche sous-cutanee. A cet effet, le dispositif 10 decrit dans ce qui 
suit est relie a l'enveloppe gonflable par un tube ou conduit de transfert 11 dont la 
longueur peut etre tres variable en fonction de l'application visee. 

Selon la flg. 3, le dispositif 10 comprend une poche 12 realisee en toute 
5 matiere appropriee, deformable elastiquement, de maniere a delimiter un reservoir 13 
. qui est apte a contenir une quantite de fluide liquide, tel que du serum physiologique, 
au rnoins egale a la capacity d'absorption en vue de son gonflement de l'enveloppe 
gonflable la, lb ou lc. Au sens de l'invention, il est particulierement avantageux que 
la poche 12 soit r6alisee de maniere a poss6der une memoire de forme de sa capacit6 

10 de retention maximale. 

La poche 12 est associ6e a un boitier de commande 14 soit directement comme 
cela est represents a la fig. 3, soit par l'intermediaire d'un conduit de communication 
mettant en relation le reservoir 13 avec la structure interne du boitier de commande 
14 qui est realisee pour comporter interieurement un circuit de transfert 15 poss6dant 

15 une branche 16 commuhiquant avec le reservoir 13 et une branche 17 qui s'ouvre a 
l'interieur d'un embout 18 auquel est raccorde le tube ou conduit 11. 

Comme cela est mis en evidence par la fig. 4, la premiere branche 16 est 
pourvue d'un tube 19 ouvert a son extremite" extrSme 20 et qui traverse axialement 
une prechambre 21 presentee par la seconde branche 17 pour s'ouvrir dans une 

20 chambre 22 qui est menagee, a partir d'une cavite 23 que prSsente le boitier 14, par 
l'intermediaire d'une membrane deformable elastiquement 24. La membrane 24 
forme un mamelon 25 delimitant un puits 26 inverse dans lequel se trouve engaged la 
partie terminale du tube 19 sur lequel ladite membrane est enfilee par un joint 
d'&ancheite 27 du type a levre ou torique. Le mamelon 25 est coiffe d'une tSte 28 

25 rfialisee en un materiau ferromagnetique et qui forme a sa base un epaulement 29 
contre lequel prend appui un organe Slastique de rappel 30 dispose sous contrainte 
prealable entre l'epaulement 29 et le fond de la cavite 23. 

L'organe elastique 30 est prevu pour maintenir l'organe sensible que constitue 
la membrane 24 dans une position dans laquelle la chambre 22 est reduite a son 

30 volume minimal, dans laquelle la prechambre 21 est fermee et dans laquelle au 
moins un trou radial 31 que presente le tube 19 s'ouvre a l'interieur du puits 26 en 
6tant isole de facon 6tanche de la chambre 22 et de la prechambre 21. 
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Par construction, l'ensemble tete 28, mamelon 25, membrane 24, tube 19, 
ressort 30 constitue un obturateur ou un clapet anti-retour 32 presentant la 
particularite d'etre a ouverture commandee. En outre, ce clapet presente la 
caracteristique de poss6der une course dite d'ouverture-fermeture C alors que le 
5 tube 19 s'eleve, a partir du plan d'appui 22 a que delimite la chambre 22 pour la 
membrane 24, sur une hauteur H superieure a la course C. Par construction toujours 
le trou radial 31 est pratique pour etre situ6, par rapport au plan 22 a a une hauteur h 
inferieure a la course C. 

Selon une disposition avantageuse dont l'explication est donnee ulterieurement, 
10 le boitier 14 est realise de maniere a comporter en outre, un septum 33 ou une 
membrane transpercable, auto-obturable et accessible par Tune de ses faces et qui 
fournit un acces par exemple pour une aiguille de seringue directement dans la 
seconde branche 17. 

Le boitier 14 et la poche 12 sont destines a etre implantes en sous-cutane par 
15 exemple a faible profondeur sous la peau P d'un patient et en tous cas a une distance 
D permettant d'influencer la tSte ferrornagnetique 28 par rintermediaire d'une bobine 
34 capable de fournir un champ magnetique d'une puissance suffisante pour vaincre 
Taction antagoniste de l'organe elastique 30. 

Le dispositif decrit ci-dessus permet de mettre en ceuvre le procede suivant. 
20 Apres implantation de la prothese et quelque soit l'application visee, il doit etre 

compris que l'enveloppe gonflable la, lb ou lc se trouve dans un etat de 
developpement minimal et que le fluide liquide necessaire a son gonflement occupe 
le reservoir 13 ainsi que le circuit 15 voire eventuellement le tube 11. 

La premiere mise en service consiste a exercer sur la poche 12 une pression de 
25 deformation par action manuelle a travers la peau P de maniere a provoquer le 
transfert du fluide liquide et sa mise en pression a la fois dans la poche 12 et dans la 
premiere branche 16 de telle sorte que ce fluide liquide est introduit dans le puits 26 
par le tube 19. 

L'arrivee de ce fluide liquide sous pression provoque la mise sous contrainte 
30 suppl6mentaire du ressort 30, de sorte que l'organe sensible, que constitue la 
membrane et son mamelon, se trouve soumis a un deplacement dans le sens de la 
fleche fi ayant pour effet de faire croitre le volume de la chambre 22. 
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Une premiere consequence en est I'ouverture de la prechambre 21 alors qu'une 
seconde consequence est le coulissement de la membrane 24 sur le tube 19 jusqu'a ce 
que le joint d'etancheite 27 vienne decouvrir le trou radial 31 comme cela est illustre 
par la fig. 5. 

5 L'examen de cette figure permet de constater que la premiere branche 16 

communique par le trou 31 avec la chambre 22 qui est mise en communication avec 
la prechambre 21 dans laquelle s'ouvre la seconde branche 17. 

Par le moyen decrit ci-dessus, la quantity de fluide liquide contenu dans le 
reservoir 13 est transferee dans l'enveloppe gonflable la, lb ou lc jusqu'a provoquer 
10 le gonflement maximal de cette derniere. 

Apres gonflement, l'arret de Taction exercee sur la poche 12 etablit un equilibre 
des pressions dans le circuit 15, de sorte que le ressort 30 ramene le clapet dans la 
position de fermeture selon la fig. 3 ou 4, dans laquelle la membrane 24 isole la 
pr6chambre 21 de la chambre 22 et le joint isole la prechambre 21 du trou 31 pour 
15 interrompre toute communication entre les branches 16 et 17. 

Dans une application pouvant 6tre qualified de tout ou rien, telle que 
l'application de l'exemple de l'enveloppe lb ou lc, la situation ainsi acquise est 
maintenue tant que la necessite ne se fait pas sentir de provoquer le degonflement de 
l'enveloppe lb ou lc. 

20 Dans un tel cas, la bobine 34 est disposee a l'aplomb de la tete ferromagnetique 

30 de maniere a exercer par le champ qu'elle developpe une action d'attraction 
contraire a Taction antagoniste du ressort de rappel 30. A partir de la position 
representee a la fig. 4, Torgane sensible est elev6 dans le sens de la fleche fi jusqu'au 
moment ou la membrane 24 met en relation la chambre 22 et la prechambre 21 et 

25 dans un second temps decouvre le trou 31 qui retablit la communication entre la 
branche 17 et la branche 16. 

Le reflux du fluide liquide de l'enveloppe au reservoir peut alors intervenir soit 
naturellement par la pression que les tissus environnants exercent sur l'enveloppe, 
soit par la memoire de forme de la poche 12 qui tend a reoccuper sa position initiale 

30 en favorisant le reflux du fluide liquide, soit encore par les deux actions. 

Dans l'application particuliere de la prothese a un implant gastrique, la seconde 
phase de reglage consiste alors par impulsions successives a commander 
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l'alimentation de la bobine 34 pour agir sur l'organe sensible du clapet que constitue 
l'ensemble 24, 25, 28 de maniere a readmettre par reflux des petites quantites de 
fluide liquide en direction du reservoir 13 pour provoquer le degonflement progressif 
de l'implant gastrique jusqu'a ce que la reduction de section ou striction que ce 
5 dernier doit induire est atteinte. 

Les moyens qui viennent d'etre decrits dans leur structure et leur 
fonctionnement resolvent les problemes rappeles ci-dessus et permettent notamment 
au praticien charge de contrdler le bon fonctionnement d'un anneau gastrique, 
d'assurer a distance la commande en ouverture du clapet ou de l'organe sensible en 

10 disposant par exemple d'une ligne 35 d'alimentation de la bobine 34 incluant un 
interrupteur 36 mis a disposition du praticien en dehors de la ou des zones occupees 
par le patient et risquant d'etre soumises a des radiations produites par les moyens 
techniques de visualisation par radiographic ou radioscopie ou analogue. 

Outre les avantages que procure un tel dispositif, il doit etre note qu'il offre une 

15 securite maximale dans l'interet du patient en cas de dysfonctionnement ou 
d'immobilisation incontrolee de l'organe sensible que constitue le clapet. 

En effet, a supposer que ce clapet devienne inop6rant, d6fectueux, ou incapable 
d'assumer la fonction d'ouverture-fermeture qui lui est devolue, le praticien peut 
toujours intervenir manuellement et de facon directe pour admettre ou evacuer une 

20 proportion de fluide liquide en agissant par l'intermediaire d'une seringue dont 
l'aiguille est amenee a perforer le septum 33 pour disposer d'un acces direct a la 
seconde branche 17 ainsi qu'au tube 11 conduisant au volume interne de l'enveloppe 
gonflable a laquelle une quantite de fluide liquide peut §tre ajoutee ou otee en 
fonction des besoins. 
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REVENDICATIONS 

1 - Proced6 de commande du gonflement d'une enveloppe prothetique, gonflable 
du type consistant a relier l'enveloppe a un tube de transfert et a mettre en relation 
ledit tube avec une poche a partir de laquelle un fluide liquide est amene a circuler 

5 pour provoquer soit le gonflement soit le d6gonflement de ladite enveloppe 
caracterise en ce qu'il consiste a : 

- confiner dans ladite poche qui est d6formable une quantite de fluide 
liquide au moins egale a la contenance de l'enveloppe, 

- interposer entre ladite poche et l'enveloppe un clapet anti-retour a seuil 
10 de d6clenchement a l'ouverture commande, 

- transferer une quantite" maximale de fluide liquide a partir de la poche 
pour gonfler l'enveloppe, 

- commander 1'ouverture volontaire du clapet pour autoriser un reflux du 
fluide liquide admis afin de d6gonfler l'enveloppe jusqu'a lui faire 

1 5 atteindre le volume souhaite. 

2 - Proceed selon la revendication 1, caracteris6 en ce que l'ouverture command6e 
est realisee par application d'un champ magnetique dans l'environnement du clapet 
qui possede un element sensible a caractere ferromagnetique. 

3 - Precede selon la revendication 1 ou 2, caracterise en ce qu'il consiste a 
20 appliquer le champ magnetique a l'exterieur de l'epiderme. 

4 - Dispositif de commande du gonflement d'une enveloppe protbetique gonflable, 
du type comprenant une poche (12) deformable contenant une reserve de fluide 
liquide apte a assurer le gonflement de ladite enveloppe (1) par circulation au sein 
d'un circuit de transfert contrdle par un obturateur commandable 

25 caracterise en ce que 

- la poche est raccordee a un boitier (14) d61imitant un circuit de 
transfert (15) contr616 par l'obturateur (32) et lui meme raccorde a 
l'enveloppe, 

- l'obturateur est constitue par un clapet anti-retour asservi en fermeture et 
30 a ouverture magn6tiquement t61ecommandee. 
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5 -Dispositif selon la revendication 4, caracteris6 en ce que le clapet (32) est 
dispos6 dans le boitier (14) qui comporte, dans la partie du circuit de transfert entre 
ledit clapet et l'enveloppe, un septum ou membrane (33) transpercable et obturable. 

6 - Dispositif selon la revendication 4 ou 5, caracterise en ce que le boitier (14) 
5 est directement associe a la poche (12). 

7 - Dispositif selon la revendication 4 ou 6, caract6rise en ce que la poche (12) est 
defbrmable elastiquement et possede une m6moire de forme de sa capacity de 
retention maximale. 

8 - Dispositif selon les revendications 4 a 7, caract6ris6 en ce que le clapet (32) 
10 comprend un element mobile (24), (25), d'ouverturerfermeture du circuit de 

transfert (15), un tel element etant associe a un organe (30) de rappel elastique en 
position de fermeture et a un organe (28) sensible a caractere ferromagnetique 
d'ouverture commandee. 

9 - Dispositif selon la revendication 8, caract6ris6 en ce que le clapet (32) est 
15 dispose sur le circuit de transfert (15) que d61imite le boitier (14) et qui comprend 

une premiere branche (16) en relation avec la poche (12), un tube (19) 
d'intercommunication avec la premiere branche et avec une chambre (22), une 
seconde branche (17) susceptible d'Stre placee en relation avec la chambre et dans 
cette derniere l'el6ment mobile (24), (25), du clapet qui est monte coulissant sur le 
20 tube pour ouvrir ou fermer la communication avec la seconde branche. 

10 - Dispositif selon la revendication 9, caracterise en ce que le tube 
d'intercommunication (19) fait saillie dans la chambre (22) qui est delimitee par une 
membrane deformable elastiquement et qui forme une levre d'etancheite bordant un 
puits et enfilee sur le tube qui debouche dans le puits par son extremite ouverte et qui 

25 possede au moins un trou radial (31) de mise en communication avec la 
chambre (22). 

11 - Dispositif selon la revendication 10, caracterise en ce que le puits (26) est 
delimite par un mamelon (25) que presente la membrane (24) et qui est coiffe par une 
tete ferromagnetique (28) associee a un organe elastique (30) sollicitant toujours la 

30 membrane dans une position de fermeture du trou radial du tube et d'interruption de 
communication entre la premiere (16) et la seconde branche (17). 
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12 - Dispositif selon la revendication 11, caract6rise en ce que la t6te (28) est 
disposee dans une cavite (23) fermee delimitee par le boitier et separee de la chambre 
par la membrane. 

13 - Dispositif selon la revendication 10 ou 11, caract6ris6 en ce que la tete (28) 
5 forme un epaulement (29) contre lequel prend appui en ressort helicoldal (30) 

travaillant a la compression et mis sous contrainte prealable dans la cavite. 

14 - Dispositif selon la revendication 10, caract6rise en ce que le tube (19) 
presente, a compter d'un plan (22 a ) pr6sente par la chambre (22) pour l'appui de la 
membrane (24) en fermeture de la seconde branche (17), une hauteur H superieure a 

10 la course C du clapet. 

15 - Dispositif selon la revendication 10 ou 14, caracterisS en ce que le tube (19) 
pr6sente au moins un trou radial (31) qui est sitae a une hauteur h du plan 
d'appui (22 a ) inferieure a la course C du clapet. 

16 - Prothese implantable composee d'une enveloppe gonflable et d'un dispositif 
15 decommandedegonflementselonl'unedesrevendications4al5. 
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